BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lip — Tw do — Hanh phic
Sé: . A40323../QLD-CL Ha N¢i, ngay 20 thang 6 nam 2014

V/v: dinh chi Iwu hanh thudc khéng
dat tiéu chuan chat luong

Kinh giri:

- SO'Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;

- Vién Kiém nghiém thube Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;

- Cong ty TNHH MTYV Dugc pham TW 1 - Chi nhénh Tp. Hb Chi Minh.

- Cin ctt vao céc qui ché duge hién hanh cia Viét Nam.

- Cén cur cong van s6 406/VKNTTW-KH ngay 10/06/2014 cua Vién Kiém
nghiém thuoc Trung wong gui kem phiéu kiém nghiém s6 44L 438 ngay
09/06/2014 v& thudc vién nén bao phim Sagapanto 40 (Pantoprazole 40mg), L6
SX: SNOO11303, Ngay SX: 15/06/2013, HD: 14/06/2015, SDK: VN-13065-11
do Coéng ty Saga Laboratories, India san xuét; Cong ty TNHH MTV Duogc pharn
TW 1 - Chi nhanh Tp. H6 Chi Mmh nhép khéu. MAu thuéc do Vién Kiém
nghlem thudce Trung uong lay mau tai Cong ty TNHH Thuong mai & Duoc
pham An Phat (Quay 335, Tang 3, Trung tdm phén phéi dugce phdm va trang
thiét bi y té Hapu, S6 1 - Nguyen Huy Tuoéng - Thanh Xuén - Ha Noi). Thude
khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu dd hoa tan trong mdi truong dém pH
6,8 va chi tiéu dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh todn quéc thubc vién nén bao phim Sagapanto 40
(Pantoprazole 40mg), L6 SX: SNOO11303, Ngay SX: 15/06/2013, HD:
14/06/2015, SPK: VN-13065-11 do Cong ty Saga Laboratories, India san Xuét,
Cong ty TNHH MTV Duoc phdm TW 1 - Chi nhénh Tp. H6 Chi Minh nhép
khau.

2. Céng ty TNHH MTV Dugc pham TW 1 - Chi nhanh Tp. Hé Chi Minh phdi
hop véi nha cung cap, phai:

+ Giri théng béo thu hdi téi nhimg noi phan phéi, sir dung vién nén bao phim
Sagapanto 40 (Pantoprazole 40mg), L6 SX: SNOO11303, Ngay SX:
15/06/2013, HD: 14/06/2015, SDK: VN-13065-11 do Cong ty Saga
Laboratories, India san xuat va khan truong thu hdi toan bd 16 thudc khong dat
tidu chuan chét luong néu trén.

Gui bao céo thu hdi, hd SO thu hdi thudc khong dat tiéu chuén chat lucmg
theo quy_ dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT- BYT ngay 28/4/2010 cua Bo Y té
huéng dan viéc quéan ly chét luong thudc vé Cuc Quan ly Duge trudc ngay
21/07/2014.



+ Moi da1 dlen clia co quan kiém nghiém nha nudc cung dai dién céng ty tién
hanh 14y mau tit ca céc 16 thudc vién nén bao ph1m Sagapanto 40, SPK: VN-
13065-11 dugc nhap khau theo cung van don - Gidy khai bdo Hai quan vai lo
thu6c vién nén bao phun Sagapanto 40, L6 SX: SNOO11303 néu trén, giri mau
da lay dén Vién Kiém nghlem thude Trung uong hoic Vién Kiém nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat lugng dbi véi chi tidu do hoa tan va chi tiéu
dinh lugng theo tiéu chuén da dang ky.

+ Béo céo tinh hinh nhap khau thudc vién nén bao phim Sagapanto 40, SPK:
VN-13065-11 tir ngay 01/01/2013 dén nay (sé luong 16, tinh hinh chét lugng
ctia thude khi nhép khéu va trong qua trinh Iuu hanh sir dung,..)

Bédo cdo tinh hinh nhap khiu, viéc 14y miu klem tra chat lvong kém ban
photocopy Vén don - Gidy khai bo Hai quan giri vé Cuc Quan ly Dugc trude
01/07/2014.

3. Dé nghi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thubc Tp.
H6 Chi Minh:

- Tién hanh ldy mAu kiém tra chét lugng dbi véi thube vién nén bao phim
Sagapanto 40, SPK: VN-13065-11, do Céng ty Saga Laboratories, India san
xuét dang Iuu hanh trén thi trudng. Giri béo cdo vé Cuc Quan ly Duogc.

4. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong, Y té cac nganh thong
bdo cho céc co s6 kinh doanh, sir dung thuéc thu héi 16 thude khong dat chat
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xur ly
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé& Cuc Quaén ly Duoc
va cac co quan chire nang c6 lién quan.

5. S&Y té Tp. Ha Néi, So Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra, xtr ly céc don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- B0 truong Nguyén Thl Kim Tién (dé bao céo);

- Cuc Quan Y -Bd quoc phong;

- CucY te B Coéng An;

- Cuc Y t GTVT - B4 GTVT:

- Cac Phong PKT, QLKD Duge, QL TTQC, Thanh tra Dugec,
Website Cuc QLD; Tap chi Duge MP - Cuc QLD; -

- Céng ty TNHH Thwong mai & Dugc pham An Phét (Quay 335, — .
Téng 3, Trung tAm phan phéi dugc phim va thiét bi y t¢ Hapu, S6 Do Vian DPong
1 - Nguyén Huy Tudng - Thanh Xuan - Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (02 ban).
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